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O projeto de instalacoes produtivas objeto da acdo de Vigilancia Sanitaria € uma atividade
complexa e multidisciplinar que deve resultar em arranjos espaciais capazes de otimizar
a obtencao de produtos e atender a regulacéo sanitaria. A linguagem utilizada na legisla-
¢do sanitaria dificulta sua compreenséo por projetistas, prejudicando o entendimento da
relacdo direta entre o risco sanitario, as instalagdes e os fluxos por elas condicionados. O
objetivo do artigo é propor um Modelo Conceitual para projetos de Instalacées Produtivas
sujeitas a Vigilancia Sanitaria (MCIP-VISA). A coleta de dados ocorrida durante o processo
de trabalho participativo e multidisciplinar no nivel estadual da VISA, no RS, no periodo de
2000 a 2010, caracterizam a natureza aplicada e a abordagem qualitativa utilizada. Como
resultados sao apresentados uma sistematizacao dos requisitos legais para instalacoes, as
diferentes formas de compor os espacos, os fluxos e o sequenciamento de processos, e
as implicagoes praticas da utilizacdo do modelo no projeto e avaliagdo de instalagdes. A
aplicacao do MCIP-VISA em situagoes reais demonstrou nao haver incompatibilidade entre
projetar instalacdes que minimizem os riscos sanitarios e simultaneamente otimizem a
producao. A demanda legal pela aprovacao dos projetos de instalacdes pela VISA se mos-
trou um momento oportuno a reflexao sobre o planejamento de infraestruturas fisicas
capazes de viabilizar o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia Sanitaria de Produtos; Modelo Teérico Conceitual;
Avaliacdo de Riscos Sanitarios; Projeto de Instalacdes Industriais

ABSTRACT

The design of production facilities subject to Sanitary Surveillance is a complex and multi-
disciplinary activity that should result in spatial arrangements that optimize the products
obtainment and meet the sanitary regulation. The language used in health legislation diffi-
cult its understanding by designers, hindering the understanding of the direct relationship
between the sanitary risk, the facilities and the flow conditioned by them. The aim of this
paper is to propose a conceptual model for Production Facilities projects subject to Sani-
tary Surveillance (CMPF-VISA). Data collection occurred during a participatory and multi-
disciplinary work process at the state level of VISAin RS, in the period from 2000 to 2010,
featuring the nature applied and the qualitative approach used. Are presented as results,
a systematization of the legal requirements for installations, different ways in composing
spaces, processes flows and sequencing and the practical implications of using the model
in the design and evaluation of facilities are presented. The implementation of CMPF-VISA
in real situations showed no incompatibility between designing facilities that minimize he-
alth risks and simultaneously optimize production. The legal demand for design facilities
approval at VISA, proved to be a timely reflection moment about the physical infrastructu-
re planning capable of enabling the compliance of Good Manufacturing Practices.

KEYWORDS: Sanitary Surveillance of Products; Theoretical Conceptual Model; Sanitary
Risk Assessment; Industrial Facilities Project
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Introducao

As instalacoes materializam o espaco no qual (onde) as ati-
vidades (o que) do sistema produtivo se desenvolvem, condi-
cionando (como) elas podem ocorrer. O projeto de instalagoes
de sistemas produtivos é atividade multidisciplinar nao trivial,
com a qual se espera obter condicdes ideais a produtividade e
ao atendimento de condicionantes legais.

Finalidades mercadologicas suportam o objetivo do planeja-
mento de instalacoes, objetivando estabelecer vantagem compe-
titiva ao materializar as estratégias e a misséo da organizacao'.
Usualmente, o projeto de instalacdes é desenvolvido a partir dos
elementos fundamentais do planejamento de espaco'? - unida-
des planejamento, afinidades entre elas, espaco requerido e res-
tricdes - podendo envolver sofisticadas ferramentas de suporte a
decisao®® que utilizam heuristicas, algoritmos e simulacdes, na
busca de solugdes para problemas dinamicos.

Quando as instalagoes sdo destinadas a producédo de produ-
tos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (VISA), seu projeto também
deve atender os requisitos mandatorios do licenciamento sani-
tario, cuja énfase € a minimizagao do risco. Alimentos, cosméti-
cos, medicamentos, produtos para a salide e saneantes sao pro-
dutos que compoem os complexos objetos do trabalho da VISA,
que se constituem em meios de vida e mercadorias situados num
espaco de relagdes entre a ciéncia, a salde e o mercado®. Esses
produtos sao desenvolvidos em instalacoes normativamente ca-
racterizadas’ como espacos fisicos delimitados, acrescidos das
maquinas, aparelhos, equipamentos e sistemas auxiliares utili-
zados para executar 0s processos.

A complexidade e extensao do aparato legal nao permite
considera-lo apenas como uma restricdo adicional, exigindo sua
apropriacao ainda na fase inicial de lancamento do projeto. Insta-
lacbes produtivas sujeitas a VISA ndo admitem solugdes corriquei-
ras, constituidas de um pavilhao Unico, sem divisdes, sobre o qual
€ identificada a melhor distribuicdo de um conjunto de maquinas,
equipamentos e sistemas. O conjunto de condicionantes adicio-
nais aumenta o desafio de identificar uma solucao que, simul-
taneamente, otimize processos e atenda a legislacdo sanitaria.

0 arcabouco legal é extenso, complexo e distinto para os di-
ferentes produtos objetos de VISA, nao apresentando satisfatorio
suporte em relacdo a como projetar instalacées que minimizem
riscos sanitarios, apesar de estabelecer critérios para a verifica-
cao de sua adequacao. Similarmente, a literatura nao registra
adequado debate sobre instalacdes produtivas objetos da acao de
VISA. Combinados, esses fatores dificultam a aprovacao de proje-
tos de instalacdes pela VISA, processo interativo (projeto-analise)
cujo resultado representa uma chancela do Estado quanto ao
atendimento de requisitos sanitarios. Este artigo tem o objetivo
de apresentar um Modelo Conceitual para projetos de Instalacoes
de Producao sujeitas a Vigilancia Sanitaria (MCIP-VISA).

Método

Este trabalho tem natureza aplicada, abordagem qualita-
tiva e objetivo analitico®'° que se traduz na proposicao de um

Modelo conceitual para instalacdes sujeitas a VISA

modelo conceitual - uma caracterizacao simples e compreen-
sivel desenvolvida para expressar ideias, conceitos e suposi-
¢oes de forma integrada e gréfica. A legislacdo sanitaria foi uti-
lizada como referéncia legal sobre os objetos de intervencao,
e a literatura sobre a otimizacao de processos e projeto de ins-
talacoes ofereceu as bases teoricas conceituais que suportam
o modelo, no qual sao explicitados os elementos fundamentais
do planejamento de espaco®? para as instalacdes produtivas
sujeitas a VISA.

O MCIP-VISA é resultado de reflexao critica, amadurecida
e aprofundada pela constante interacao entre idealizacao e
aplicacao, entre a teoria concebida e o processo de interven-
cao na realidade.

A coleta de dados que ocorreu no periodo de 2000 a 2010,
durante o processo de trabalho participativo e multidisciplinar
no nivel estadual da VISA do Estado do Rio Grande do Sul. Os
resultados apresentados sistematizam retrospectivamente o
conhecimento tacito produzido pela pratica do trabalho em
VISA, em interacdo constante com profissionais responsaveis
por projetos de instalagoes de indUstrias produtoras de varia-
dos produtos objetos da acdo de VISA, a exemplo de cosméti-
cos e produtos de higiene (creme, xampu, batom, perfume,
odorizantes, desodorante, creme de barbear, bronzeador,
fralda), medicamentos (fitoterapico, alopatico, radioterapico,
solucdo parenteral), saneantes (hipoclorito de sddio, sabao
em po, detergente, desinfetante, desodorizante, inseticida,
raticida) e correlatos (cateter, camisinha, placa de meio de
cultura, implante autoabsorvivel, bomba de infusdo, camara
hiperbarica).

Para ilustrar o MCIP-VISA foi dada énfase as Boas Praticas
de Fabricacao (BPF) de medicamentos’, por ser uma das mais
recentes e completas, o que nao exclui a aplicacdo dos concei-
tos as instalagdes dos demais produtos sujeitos a VISA.

Discussao

As acoes de VISA se caracterizam como um “fazer” do cam-
po da Saude Publica, desenvolvido sistematicamente por uma
estrutura tipica de Estado, federativamente composta pelos
niveis Federal, Estadual e Municipal. Compete a VISA' norma-
tizar, registrar, cadastrar, licenciar, autorizar funcionamento,
fiscalizar, monitorar e investigar surtos e dendincias. As empre-
sas percorrem um longo caminho no Sistema Nacional de VISA
antes que a producédo atenda a legislacao sanitaria, percurso
que envolve um conjunto de habilitacoes interdependentes,
correspondendo, simplificadamente, aos processos de aprova-
cao do projeto das instalacoes, de licenciamento, de autoriza-
cao de funcionamento de empresa e de registro de produto.

Nesta secao sao apresentados e discutidos os resultados
da pesquisa em relacdo a aprovacao de projetos, na forma de
subsecdes inter-relacionadas. Inicialmente é apresentada uma
sistematizacao dos Requisitos Legais para instalacoes, que
contextualiza o papel de vigilantes sanitarios no processo de
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aprovacao de projetos pela VISA. A seguir, a subsecao A im-
portdncia do “onde” distingue as diferentes formas de compor
0s espacos, enquanto a subsecao Fluxo e Sequenciamento em
Sistemas de Producdo, ao comparar a literatura e a legislacao
sanitaria, sustenta a necessidade de uma visao de processo no
lancamento de projetos de instalacdes. As subsecoes seguintes
apresentam o MCIP-VISA e as implicacbes praticas de sua uti-
lizacdo no Projeto de Instalagées de producgdo sujeitas a VISA.

Requisitos Legais

A execucao de acbes para verificar a correta aplica-
cdo da norma sanitaria tem extenso suporte legal oriundo
do poder legislativo'', que também embasa a exigéncia
de aprovacao do projeto das instalagdes na VISA. A Lei
6360/76 e o Decreto 79094/77, que a regulamenta, deter-
minam a aprovacao prévia pelo 6rgao de salde competente
“dos projetos e das plantas dos edificios e fiscalizacdo da
respectiva observancia”. Incorre em infracdo sanitaria, ti-
pificada na Lei 6437/77, o fato de “construir, instalar ou
fazer funcionar, em qualquer parte do territorio nacional,
(...)” instalagdes produtivas sem o devido “registro, licen-
ca e autorizacdes do oOrgdo sanitario competente ou con-
trariando o disposto na legislacao sanitaria pertinente”.

A esses instrumentos segue um extenso conjunto legal pro-
posto pelo poder executivo, na forma de Portarias e Resolucoes
da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Essas legislacOes, sinteticamente compila-
das no Quadro 1, oferecem subsidios ao projeto de instalacoes
produtivas, ao estabelecerem Boas Praticas Sanitarias.

Quadro 1. Compilacéao de legislagdes relacionadas as Boas Praticas
de Fabricacao

Produto BPF e Regulamentos Técnicos
RDC 275/02; Portaria SVS/MS 326/97

Correlatos (Produtos para | RDC 59/00
satde)

Alimentos

Cosméticos, Produtos RDC 48/13; e Portaria MS 1.480/90

de Higiene e Perfumes

Insumos Farmacéuticos RDC 204/06; e RDC 249/05

RDC 17/2010; RDC 63/09; RDC 44/08; RDC
69/08; RDC 67/07; RDC 8/01; e Portaria
MS 344/98

RDC 47/13; RDC 34/10

Medicamentos

Saneantes

Da necessidade de avaliar riscos sanitarios em instalacoes
complexas decorre a exigéncia legal da analise do projeto pela
VISA, previamente a sua execucao. O Projeto Basico de Arqui-
tetura compée a documentacao a ser analisada por vigilantes
sanitarios, devendo prover'” o detalhamento necessario e sufi-
ciente para caracterizar os servicos e obras por meio de:

P

. representacdo grafica: plantas baixas de arquitetura
(contendo equipamentos e fluxos), de cortes, de fa-
chadas, de locacao, situacao e de cobertura;

« relatorio técnico: dados de identificacdo da empresa,
atividades realizadas, memorial de arquitetura (aca-
bamentos, instalacbes prediais e sistemas de venti-
lacdo e exaustao) e locais de armazenamento e de
tratamento dos residuos.

E interessante observar o direcionamento na analise de ris-
co preconizado ao revisor do projeto, que deve se manifestar
quanto': (i) a consisténcia e compatibilidade entre as ativi-
dades propostas e as instalagdes projetadas; (ii) a adequacao
das areas e dimensdes; (iii) aos fluxos de materiais, pessoal
e produtos; (iv) as instalacoes prediais, incluindo os sistemas
de ventilacdo e exaustdo; e (v) a especificacdo dos materiais
a serem utilizados. Considerar conjuntamente esses itens é
tarefa complexa de analise de risco, com potencial para pro-
duzir melhorias significativas nas instalacoes, processos e pro-
cedimentos, que em muito supera a nocao de procedimento
burocratico ao qual esta acao de VISA é usualmente vinculada.
Exige uma avaliacdo dinamica e a visualizacdo de movimento
em uma representacao grafica estatica, motivo pelo qual pode
ser considerada o primeiro ato de inspecdo sanitaria.

A avaliagao prévia do projeto das instalagcdes produtivas
pela VISA esta imbricada com os procedimentos de inspecao e
licenciamento sanitario, se constituindo em forum adequado a
analise de aspectos relacionados a area fisica.

Na pratica, o processo de analise do projeto das instalacoes
pode levar meses e produzir alteracoes significativas em relacao
a proposta inicialmente apresentada, caracterizando-se como um
tipico processo de trabalho em VISA, permeado por contradicoes®
geradas por interesses, muitas vezes antagonicos, entre a Saude
PUblica e o mercado, e condicionados por fatores sociais, econo-
micos, politicos e culturais de carater provisorio e historico.

A importancia do “onde”

A linguagem e o foco utilizado nas BPF e legislacoes so-
bre produtos sujeitos a VISA sdo pouco especificas em relacéo
as instalacoes e aos espacos onde a producdo ocorre. Escri-
tas em linguagem técnica propria a farmacéuticos, quimicos,
bidlogos, nutricionistas, médicos veterinarios, dentre outros,
usualmente se resumem a informar caracteristicas genéricas
obrigatdrias para pisos, tetos e paredes.

Ao se referirem as instalacdes, as BPF tendem a especificar
caracteristicas desejaveis e genéricas a serem identificadas em
avaliacdes pés-ocupacao. E o que se evidencia, no caso de me-
dicamentos’, em “as areas de producao, (...), devem permitir
o posicionamento logico e ordenado dos equipamentos e dos
materiais, de forma a minimizar o risco de mistura entre dife-
rentes medicamentos (...), evitar a ocorréncia de contaminacéo
cruzada e diminuir o risco de omissdo ou aplicacdo erronea de
qualquer etapa de fabricacdo ou controle”; e alimentos'®, em
“os edificios e instalacdes devem ser projetados de maneira que
o seu fluxo de operacoes possa ser realizado nas condicoes higi-
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énicas, desde a chegada da matéria-prima, durante o processo
de producéo, até a obtencao do produto final”.

Nesse sentido, as BPF sao arquitetonicamente imprecisas,
ou incompletas, em relacao a especificar os ambientes onde se
desenvolvem as operacdes de producao e em descrever qual
o relacionamento ideal entre eles. Sao exemplos disso a defi-
nicdo genérica de “area” dada pela RDC 17/10 como “espaco
fisico delimitado, onde s&o realizadas operacdes sobre condi-
¢coes ambientais especificas”, e o uso indistinto deste termo ao
nominar as secdes desta norma (Areas de Armazenamento, de
Pesagem, de Producao e de Controle de Qualidade).

Para o desenvolvimento adequado do projeto de instalacées
é preciso compreender as diferentes possibilidades de configu-
racao dos espacos fisicos, ou ambientes. A falta de uniformidade
das legislacdes sanitarias ao referi-los dificulta a sua interpreta-
cdo, podendo levar a excessos ou a uma tolerancia imprudente
capaz de produzir riscos sanitarios. Outra area de atuacao da
VISA, a de Estabelecimentos Assistenciais de Saude, tem um
percurso importante, que pode contribuir para a uniformizacao
da compreensao dos diferentes tipos de ambientes presentes
em instalacoes produtivas objetos da acao de VISA.

Sala'?* é todo o ambiente cercado por paredes em todos
os lados, que possui pelo menos uma porta; drea'®? é todo
ambiente cercado com no maximo trés paredes; e um local®®
refere-se a um espaco fisicamente definido dentro de uma area
ou sala para o desenvolvimento de determinada atividade.
Exemplificando, o espaco onde ocorre a producao (sala) pode
possuir um equipamento para mistura e outro para o envase, e
uma armazenagem temporaria de lote (locais), podendo ainda
contar com area anexa para a embalagem (area).

Aparentemente triviais, essas definicoes sao de grande va-
lia para o projetista. A clareza em relagao a essas trés formas
possiveis para os espacos fisicos permite sua interpretacdo em
relacdo as formas de denominacao caracterizadas nas legisla-
coes e nas BPF, uma vez que é comum a utilizagdo indistinta
dos termos instalacdo, setor, drea e ambiente. Essa impreci-
sdo legal ao se referir aos espacos fisicos pode ser constatada
na quase totalidade das legislac6es indicadas no Quadro 1.

A quantidade e as dimensoes dos espacos das instalacoes
produtivas dependem da escala de producao, da tecnologia
utilizada, do tipo de produto e da sua forma de apresenta-
cdo, aspectos nao parametrizados pela regulacdo sanitaria. A
auséncia de manifestacdo legal em relacao a elas amplia as
possibilidades de solucbes de planejamento de espaco, sem
abrir mao da seguranca sanitaria necessaria, motivo pelo qual
a legislacao é adequadamente omissa.

Fluxo e Sequenciamento em Sistemas de Producao

Instalagbes produtivas sujeitas a VISA podem ser observa-
das a partir de uma perspectiva sistémica, enquanto sistemas
produtivos inseridos em um dado ambiente. Do ponto de vista
tecnologico?', um sistema de producéo se refere a uma compo-
sicao de pessoas, equipamentos e de procedimentos organiza-
dos para a combinacdo de materiais e processos que realizam

Modelo conceitual para instalacdes sujeitas a VISA

as operacdes de manufatura de uma empresa. Sob o enfoque
de gestao?, um sistema de producao se refere a maneira como
a empresa administra seus elementos componentes e realiza
operacoes de producao,desde a chegada de materiais ao almo-
xarifado de matéria-prima (M) até alcancarem o deposito de
produtos acabados (PA), como esta caracterizado na Figura 1.

Ambiente
Empresa
Entradas . Saidas
5| Almoxarifado_{; Producado _|, Deposito PA >
Fornecedores mp Clientes

Fonte: Adaptada de Chiavenato (2005).

Figura 1. Caracterizacao de um sistema de producao.

Aproducéo pode envolver inilmeros processos simultaneos,
com sequéncias de operacdes distintas. No caso de produtos
sujeitos a VISA, as operacdes realizadas podem se referir a um
conjunto de acoes': “extrair, produzir, fabricar, transformar,
preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reemba-
lar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, com-
prar, vender e ceder”.

As decisdes tomadas no projeto das instalagées sao cruciais
ao adequado estabelecimento de fluxos de pessoal (de produ-
cao, visitantes, auditores etc.), matérias-primas, materiais,
produtos em processo e produtos acabados. Mesmo que um
projeto de instalagdes contemple todos os ambientes necessa-
rios a producao, se forem arranjados em uma sequéncia inade-
quada poderao ocorrer fluxos desnecessarios, ou improprios,
a operacdo sanitariamente segura e otimizada dos processos.
O fluxo de materiais e produtos pode ser entendido a partir
de uma perspectiva passiva (dos locais onde as operagoes
ocorrem), correspondendo as etapas sequenciais necessarias
a producdo de determinado produto, ou de uma perspectiva
dinamica (dos produtos), na qual é observado o movimento dos
materiais e produtos através do sistema produtivo. A diferen-
ciacdo entre ambos os entendimentos é essencial a melhoria
de processos e a identificacao de riscos sanitarios.

A producao? é uma rede de processos (transformacao de
matéria-prima em produto acabado - fluxo de materiais, no
tempo e no espaco) efetivados por uma série de operacoes
(trabalho realizado para efetivar as transformacoes). Shingeo
Shingo® prop6e que, para realizar melhorias significativas na
producéo, é preciso distinguir o fluxo do produto (processo)
do fluxo de trabalho (operacdes) e analisa-los separadamente,
sendo que os maiores ganhos podem ser obtidos pela reducao
de perdas com transporte, que estao diretamente relacionadas
ao projeto das instalacdes.

Ao analisar as BPF em relacao a esse referencial teorico,
observa-se uma énfase nas operacdes a serem desenvolvidas
(pesagem, mistura, envase, entre outras), em uma instalacao
ja edificada, assumindo assim que um processo sanitariamente
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seguro (6timo global) resultara de um somatdrio de operacoes
sanitariamente seguras (6timos locais). A adocao dessa perspec-
tiva passiva pela legislacdo sanitaria é exemplificada pela defi-
nicao de producao adotada pela RDC 17/10: “todas as operacoes
envolvidas no preparo de determinado produto farmacéutico,
desde o recebimento dos materiais, passando pelo processa-
mento e a embalagem, até a obtencao do produto terminado”.
As BPF emprestam pouco auxilio na etapa de lancamento do
projeto das instalacdes, quando o fluxo de producao é definido e
existe maior potencial para reducao de perdas com a movimen-
tacao de materiais. Fluxos inadequados tendem a demandar
procedimentos operacionais adicionais, de modo a contornar
problemas estruturais que deveriam ter sido resolvidos em uma
etapa anterior, ou seja, no projeto das instalacoes.

Ao setor regulado pela VISA importa desenvolver processos
de producao eficazes, enquanto o olhar de VISA foca a minimi-
zacao ou eliminacao do risco sanitario, duas dimensdes nao ex-
cludentes. A efetividade da solucao encontrada para o projeto
de instalacoes deve contemplar ambas, ou seja, a nogcao de
producéo sanitariamente segura deve ser compativel e sinérgi-
ca com a eficacia produtiva.

E importante destacar que, quando um sistema produtivo
é observado sistemicamente a partir de sua finalidade, nao ha
dissociacao ou contradicao entre planejar instalacoes que oti-
mizem a producéo e a minimizac&o de riscos sanitarios. A apro-
ximacao com a literatura sobre projeto de instalacoes pode
auxiliar com a proposicao de instrumentos efetivos, capazes de
subsidiar projetistas de instalacdes sujeitas a VISA.

Modelo Conceitual para Instalacées Produtivas sujeitas

a Vigilancia Sanitaria (MCIP-VISA)

O MCIP-VISA pode ser caracterizado como uma ferramenta
de auxilio a projetistas e equipes multidisciplinares respon-
saveis por avaliar projetos de instalacdes objetos da acdo de
VISA. Em relacdo a sua concepcdo o modelo se constitui em
meio?*, enquanto saber mobilizado concebido para suportar a
realizacao do trabalho.

Em geral, o processamento ocorre em ciclos sistematicos e
repetitivos de producao, nos quais sao desenvolvidas as macro
funcoes Armazenar Insumos > Processar/Produzir > Armazenar
Produtos, sustentadas por fungbes assessorias. O desenvolvi-
mento dessas funcdes envolve riscos sanitarios que se apre-
sentam em intensidades e formas distintas. Durante a armaze-
nagem de insumos, as Matérias-Primas (MP) e os Materiais de
Acondicionamento e Embalagem (MAE) se encontram protegi-
dos por embalagens, assim como no caso do armazenamento
de Produtos Acabados (PA)/Terminados. Durante o processa-
mento, os Produtos Intermediarios (Pl), ou em processo, estao
expostos, motivo pelo qual as instalacoes devem possibilitar
um maior nivel de protecao aos Pl, o que pode ser facilitado
pelo adequado zoneamento de ambientes.

O MCIP-VISA propde a organizacao das instalacoes em ter-
mos de zonas ndo criticas (Z,.), semicriticas (Z) e criticas (Z.),
conforme Figura 2. Essas denominacdes das zonas tém inspira-

P

cao na classificacao de ambientes utilizada pela VISA para dife-
renciar ambientes de Estabelecimentos Assisténcias de Saude™.

/ Insumos

Produto Acabado\

re

Produto Intermediario

Sistema Produtivy

-

Figura 2. Modelo Conceitual para projeto e avaliacao de Ins-
talacdes Produtivas sujeitas a Vigilancia Sanitaria (MCIP-VISA).

O zoneamento proposto no MCIP-VISA agrupa/aproxima
espacos com especificidades e caracteristicas similares, per-
mitindo estabelecer restricoes de fluxos de materiais e pessoas
com niveis de paramentacao distintos, com vistas a minimiza-
cao de trés formas de riscos sanitarios, devido a:

e ndo segregac@o entre insumos e entre produtos, a
exemplo da confusdao entre materiais distintos (ma-
téria-prima A e B) ou com status diferentes (liberados
ou em quarentena);

«  falta de condigées de preservacdo de matérias-primas
e produtos, a exemplo da temperatura, umidade e
iluminacao, entre outros;

»  contaminacdo de insumos e produtos, seja ela cruza-
da (entre produtos) ou devida ao ambiente onde se
encontram, relacionadas aos equipamentos, utensi-
lios, materiais, particulas em suspensao, pessoas etc.

Nos ambientes da Z,_ o risco sanitario associado aos produtos
€ menor, pois ndo ha processamento ou fluxo de insumos, Pl e PA,
motivo pelo qual as pessoas que neles circulam nao demandam
vestimentas especificas com o intuito proteger os produtos, por
nao entrarem em contato direto com o processo de producao.

As zonas semicriticas (Z ) sdo constituidas de ambientes
que participam diretamente do processamento, onde insumos
e PA estao acondicionados em embalagens. Nesses ambientes,
os insumos e PA ndo sao expostos ao ambiente e nao correm
riscos de contaminagao, suscitando apenas adequada segre-
gacao e manutencao de condicdes de preservacao, razao pela
qual a paramentacao pode se resumir ao uso de um uniforme
funcional adequado.

As zonas criticas (Z.) sdo compostas por ambientes onde os
PI ficam expostos em seus distintos estagios de processamento,
motivo pelo qual os fluxos desnecessarios e cruzados devem
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ser eliminados ou restringidos. Nessa zona, as trés formas de
risco sanitario estdo presentes, devendo ser evitados fluxos
cruzados e restringido o acesso de pessoas, que devem trajar
paramentacdo especifica, compativel com a finalidade e natu-
reza do produto, como avental, protecao de pés, touca etc.

Apesar de nao explicitamente denominados na legislacao,
é possivel relacionar um conjunto abrangente de ambientes
usualmente presentes em projetos de instalacdes produtivas
objetos da acdo de VISA, sendo possivel suprimir alguns deles
em funcao da finalidade e do tipo de produto produzido. Cada
uma dessas unidades de planejamento de espaco (ambiente)
pode ser caracterizada em termos de seu zoneamento e do
tipo de espaco correspondentes:

. Z,.: recebimento MP e MAE (area interna ou externa),
almoxarifado/depdsito de MP e MAE (sala), rotulagem
(area/sala), embalagem (area/sala), almoxarifado/de-
posito de PA (sala), expedicdo (area interna ou externa);

. Z.: transferéncia MP (sala), pesagem (sala), producao
(sala), armazenamento temporario de produto em
processo (area/sala), envase (sala), transferéncia PA
(sala), amostragem MP (sala), paramentacao (sala),
tratamento de agua (sala), limpeza de materiais
(sala), guarda de materiais, utensilios e pecas (sala);

e Z,: controle de qualidade (CQ) fisico-quimico (sala),
CQ microbioldgico (sala), CQ de testes biologicos
(sala), CQ de radioisotopos (sala), retém (sala), bioté-
rio (sala), refeitorio (sala), vestiario e sanitario (sala)
descanso de funcionarios (area/sala), manutencdo
(area/sala).

Entre as principais caracteristicas do MCIP-VISA estdo a
sistematizacdo de um modelo aplicavel as instalacdes dos di-
ferentes produtos objeto de VISA, a proposicao de um zonea-
mento consistente com uma producao otimizada e sanitaria-
mente segura, a caracterizacdo arquitetonica dos ambientes
e a explicitacao das unidades de planejamento de espaco, de
suas afinidades e restricoes'?, aspectos nao explicitados na
norma sanitaria, com importantes implicacdes praticas.

Projetos de Instalacées de producao sujeitas a VISA

0 uso do MCIP-VISA em situagbes de analise de projetos
submetidos a VISA proporcionou um conjunto de ganhos. Na
pratica, apresentar o MCIP-VISA em reunides com projetistas
reduziu o tempo entre a apresentacao inicial e a aprovacao de
projetos pelo aumento da compreensao do aparato legal e de
sua importancia na identificacao de riscos, além da melhora da
relacao revisor-projetista.

Observou-se, ainda, a reducao de queixas em relacao ao
processo de trabalho em VISA, a desmistificacdao da forma
como a legislacdo sanitaria era aplicada e a diminuicao de
problemas relacionados as instalacdes durante as inspecoes
sanitarias. A aplicacdo do MCIP-VISA permitiu ainda siste-
matizar um conjunto de implicacdes praticas, com base nas
inadequacdes usualmente observadas no lancamento de pro-

Modelo conceitual para instalacdes sujeitas a VISA

jetos de instalagbes, na avaliacdo de projetos em relacao as
legislacoes apresentadas no Quadro 1.

A primeira esta relacionada a apreciacdo da adequagao
dos fluxos presentes nas instalacoes. Reconhecer os ambien-
tes que constituem as Z,, Z,. e Z_ e identificar, com preciséo,
as transicdes entre as zonas emprestam grande auxilio ao es-
tabelecimento de fluxos adequados e a reducéo de riscos sa-
nitarios no projeto de instalacdes. Idealmente as instalacoes
produtivas deveriam se desenvolver numa sequéncia continua
em formato retilineo. A impossibilidade concreta de serem
utilizados fluxos retilineos sem cruzamentos estabelece a ne-
cessidade de uma reflexao sobre fluxos sanitariamente segu-
ros para MP, Pl, PA e pessoas.

Na pratica é comum ocorrerem variacées de formatos, o
que resulta em infinitas possibilidades de arranjos para pro-
jetistas de instalacoes. Algumas delas sao esquematicamente
apresentadas na Figura 3, na qual as setas caracterizam o fluxo
de insumos (MP e MAE, na Z ), os produtos intermediarios (PI,
na Z) e os produtos acabados (PA, na Z, ), e os circulos repre-
sentam as transi¢oes entre as zonas.

PI
Liquido
a—

Insumos PI PA Insumos  Semisélido PA

@—>0
Solido
—

Retilineo

Retilineo

Insumos Insumos Pl Pl

{ D S g

Pl Pl
emL emU P

PA PA

g

Insumos

® emT

Figura 3. Tipos e formatos de fluxo em projetos de instalacoes
sujeitas a VISA.

Essa reflexao desmistifica a nocao de fluxos cruzados, uma
vez que, respeitados os zoneamentos de ambientes e as tran-
sicbes entre as zonas, internamente as Z,. € admissivel o cru-
zamento de fluxos de distintos insumos adequadamente acon-
dicionados, sendo aplicavel raciocinio similar aos fluxos da Z.

Uma segunda implicacdo se refere as transicbes entre as
zonas (circulos na Figura 3), que podem apresentar variagoes na
forma de suas instalacoes em funcao da finalidade dos produtos.

As transicoes relacionadas ao fluxo de materiais e insumos
ocorrem entre Z, e Z.. No caso de medicamentos, sao utiliza-
das aberturas na parede (passador, 6culo ou pass-through) ou
salas para a transferéncia de MP, MAE e de PA, de modo a mini-
mizar o acesso de fontes de contaminacao e a evitar a circula-
cao de pessoas que utilizam paramentacdes distintas. Similar
cuidado é adotado em relagao a producdo de cosméticos e de
alguns tipos de correlatos, a exemplo de preservativos e im-
plantes 6sseos. No caso da producéo de alimentos, saneantes e
determinados tipos de correlatos (camera hiperbarica, bomba
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de infusdo etc.) é aceitavel que a transicdo entre as Z,. e Z,
se resuma a uma porta por onde circulam materiais e pessoas.

As transicoes relacionadas a circulacdo de pessoas per-
mitem um maior controle e a delimitacao de ambientes com
necessidades distintas de paramentacao entre as Z,. e Z,. ou
Z. (Figura 2). Ao chegar a instalacao produtiva os funcionarios
acessam um vestiario e vestem paramentacao especifica vin-
culada as suas funcdes. No caso da producdo de alimentos,
de saneantes e de determinados tipos de correlatos, em que
ndo é usual a utilizacdo de vestimentas distintas nas diferentes
zonas, € aceitavel o uso de vestiario Unico. A situacao ideal
ocorre quando o vestiario (Z,.) permite acesso externo e esta
contiguoas Z,. e Z,.

Quando isso nao é possivel, deve-se recorrer ao uso de sa-
las de paramentagao junto aos acessos das Z_, além do vesti-
ario, de modo a evitar que as pessoas circulem por ambientes
onde poderiam contaminar suas vestimentas. Essa solucdo é
comumente adotada na producdo de cosméticos, correlatos e
medicamentos, e tem suporte na determinacdo’ de que “os
funcionarios devem usar vestimentas limpas e apropriadas a
cada area de producdo para que seja assegurada a protecao
do produto contra contaminacao”. Essa forma de transicao
também pode ser utilizada entre ambientes da Z_ que exijam
niveis de paramentacéo distintos.

Uma terceira implicacdo esta relacionada a compreensao
dos termos fabricacdo, natureza e finalidade utilizados na re-
gulacdo sanitaria, com impacto direto no projeto de instala-
coes sujeitas a VISA. A fabricacao se refere a'>' “todas as ope-
racdes que se fazem necessarias para a obtencéao dos produtos
abrangidos”, enquanto a natureza é adjetivada em quimica,
bioquimica ou bioldgica'". Ja a finalidade em um sentido am-
plo estando relacionada ao uso a que se destina o produto,
a exemplo de alimentos, medicamentos, correlatos, produtos
de higiene, perfumes, cosméticos e saneantes. Em um sentido
mais estreito, na legislacao citada, o termo finalidade tam-
bém é referido para distinguir diferentes usos de um mesmo
tipo de produto, com em: cosméticos e produtos de higiene™
com finalidade estética, protetora, higiénica ou odorifica; me-
dicamentos"'* com finalidade profilatica, curativa, paliativa
ou para fins de diagnostico; e soros e vacinas com™ finalidade
imunoterapica, dessensibilizante e pirogénica.

A aplicacao irrefletida do artigo 52, da Lei 6360/76 -
“quando um so6 estabelecimento industrializar ou comerciali-
zar produtos de natureza ou finalidade diferentes, sera obriga-
toria a existéncia de instalacdes separadas para a fabricacao
e o acondicionamento dos materiais, substancias e produtos
acabados” - implicaria a necessidade de salas distintas para
todas as etapas de producao, desde o recebimento de insumos
até a expedicao de PA, para cada finalidade diferente e natu-
reza distinta do produto.

Certamente, em situacoes de extrema incompatibilidade
entre finalidades, é preciso impor uma rigorosa separacao em
todas as zonas das instala¢des (Z,, Z,. e Z_), como no caso de
uma mesma empresa produzir saneantes e desinfestantes ou
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de medicamentos e alimentos, situacées que exigem instala-
cOes separadas para cada produto.

No caso de produtos com finalidades distintas, o uso
MCIP-VISA permite flexibilizar o projeto de instalagbes pelo
compartilhamento de ambientes internamente a Z,.. No caso
de distribuidoras, drogarias e supermercados que armazenam
produtos terminados ja embalados e prontos para venda, é
tolerado que produtos com finalidades e naturezas distintas
sejam armazenados em ambientes Unicos (salas), desde que
em areas distintas. Essa forma também é valida em Z._ de in-
dustrias, o que implica a possibilidade de insumos e PA com-
partilharem um mesmo ambiente, desde que adequadamente
acondicionados. Entretanto, tal compartilhamento ndo é ad-
missivel no caso da Z_, por envolver etapas da fabricacao nas
quais ocorre o processamento de produtos (Pl) quando o risco
de contaminacao cruzada é aumentado.

No caso de produtos com a mesma finalidade, similar ana-
lise pode ser desenvolvida em relacao a sua forma de apresen-
tacdo/farmacéutica. Quando uma mesma instalacdo processa
produtos na forma liquida (L), semissolida (SS) e solida (S),
as areas de armazenamento de insumos e PA (Z,) podem ser
compartilhadas. J& os ambientes da Z_ devem ser separados,
setorizados e dedicados, como esta caracterizado no fluxo re-
tilineo da Figura 3, o que se justifica pela necessidade a evitar
a contaminacao cruzada ou pelo ambiente de insumos e produ-
tos. Além disso, esses produtos podem ainda exigir um estudo
de setorizacao interna a Z_. Além da separacao da producao de
L, SS e S, pode ser necessario adotar salas distintas para as di-
ferentes operacoes de processamento, como no caso de formas
farmacéuticas sélidas, para as quais as condicées ambientais
também sao submetidas a procedimentos de validacéo.

Produtos com a mesma finalidade, porém de natureza dis-
tinta, podem exigir uma setorizacéo interna a Z_ ou a consti-
tuicdo de uma Z_em edificacao independente. A primeira situ-
acao pode ser ilustrada para o caso da producao de produtos
estéreis em ambientes de area limpa, definida como’ “area
com controle ambiental definido em termos de contaminacao
por particulas viaveis e nao viaveis, projetada, construida e
utilizada de forma a reduzir a introducao, geracao e retencao
de contaminantes em seu interior”. A necessidade de controlar
a quantidade de particulas suspensas no ar presente nas salas
(grau A, B, C ou D) exige que o acesso de pessoas, materiais
e equipamentos se dé através de antecamaras, com funcéo
similar aquelas de transicdo no acesso a Z, que correspondem
a um’ “espaco fechado com duas ou mais portas, interposto
entre duas ou mais areas de classes de limpeza distintas, com
o objetivo de controlar o fluxo de ar entre ambas, quando pre-
cisarem ser adentradas”. A segunda situacao caracteriza o caso
de medicamentos com natureza distinta (preparacdes bioldgi-
cas com microrganismos vivos e materiais altamente sensibi-
lizantes como penicilinas, cefalosporinas e carbapenémicos),
quando é obrigatoria a construcao de edificagdo independen-
te com’ “instalacoes segregadas e dedicadas para a producao
... de forma a minimizar o risco de danos graves a satde devido
a contaminacao cruzada”.
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Além de propiciar a reducao das diferentes formas de ris-
cos sanitarios, o uso do MCIP-VISA no projeto e na sua avalia-
cao pela VISA, simplificou o desenvolvimento de projetos de
instalacdes complementares, a exemplo do hidro sanitario, de
exaustao, de ventilacao e de climatizagao, nao abordados por
limitacao de espaco.

Conclusao

A experiéncia com a aplicacdo do MCIP-VISA demonstrou
nao haver incompatibilidade entre projetar instalacoes que
minimizem de riscos sanitarios e simultaneamente otimizem a
producao. A demanda legal pela aprovacao dos projetos de ins-
talagdes junto a VISA se mostrou um momento oportuno a re-
flexdo sobre o planejamento de infraestruturas fisicas capazes
de viabilizar o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao.

O MCIP-VISA mostrou-se uma ferramenta Gtil ao propor
uma aproximagao entre o preconizado na legislacdo sanitaria e
a realidade de projetistas, mediante o uso de uma linguagem
técnica propria a elaboracédo de projetos, enfatizando o onde e
agregando precisao e completude a concepcéo de instalacbes
de producéo sujeitas a VISA.

Espera-se que o esforco de caracterizacdo neste importan-
te processo de trabalho em VISA possa influenciar positivamen-
te projetistas e vigilantes sanitarios em sua rotina, bem como
incentivar o debate desta tematica pela literatura.
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